SERIE GENERALE 


Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1 
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma 


GAZZETTA && UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


PAR TE PRIMA Roma - Mercoledì, 1° giugno 2022 GIORNI NON FESTIVI 


DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA 
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO 
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA 
La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta 
da autonoma numerazione: 
1 Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì) 
2° Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedì e il giovedì) 
3°? Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato) 
4° Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì) 
5° Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì) 
La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni” è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato 


Numero 127 


SI PUBBLICA TUTTI | 


AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI 


AI fine di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni 
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certificata: 
gazzettaufficiale @ giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell'invio telematico (mittente, oggetto e data). 

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fino all'adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale @ giustizia.it 


SOMMARIO 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI Ministero 
Ministero dell’economia dello:sviluppo:econonico 
e delle finanze 
DECRETO 24 maggio 2022. REA AI ZIZA 
Emissione di una prima franche dei buoni del Istituzione dei diritti di segreteria per la pro- 
Tesoro poliennali 3,25%, con godimento 1° mar- cedura di composizione negoziata per la soluzio- 
zo 2022 e scadenza 1° marzo 2038, tramite sinda- ne della crisi d’impresa. (22A03230) ......... Pag. 7 
cato di collocamento. (22A03354)............ Pag. 
ia vi 
Ministero dell’interno DECRETO 10 maggio 2022. 
DECRETO, MAgk10 2922, Liquidazione coatta amministrativa della 
Differimento al 30 giugno 2022 del termine «New Security Service società cooperativa in li- 
per la deliberazione del bilancio di previsione quidazione», in Milano e nomina del commissa- 
2022/2024 degli enti locali. (22A03404) ....... Pag. rio liquidatore. (22A03231)................. Pag. 8 
Ministero delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili TAI ETTA, ca 
DECRETO 9 maggio 2022. SRETO 1 RASO 2022 
Determinazione delle tariffe per la copertura Liquidazione coatta amministrativa della 
degli oneri relativi alle attività di valutazione, au- «Società cooperativa sociale Omnia servizi», 
torizzazione e vigilanza degli organismi di classi- in Milano e nomina del commissario liquidato- 
ficazione. (22A03249). LL. Pag. rei. (22A03233)cl ila Pag. 8 


1-6-2022 


DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della 
«PSI Security società cooperativa in liquidazio- 
ne», in Milano e nomina del commissario liqui- 


datore. (22A03234).......... Pag. 


DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Me- 
dicsan società cooperativa sociale», in Milano e 


nomina del commissario liquidatore. (22A03235) Pag. 


DECRETO 20 maggio 2022. 


Sostituzione del commissario liquidatore della 
«Percorsi solidali - Altichiero società cooperativa 
edilizia», in Padova. (22A03232)............. 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


Agenzia delle entrate 


PROVVEDIMENTO 24 maggio 2022. 


Attivazione delle sezioni stralcio della Con- 
servatoria dei registri immobiliari di Trevi- 


St APEADIOA iii ira Pag. 


Agenzia italiana del farmaco 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso 
umano «Amlodipina/Valsartan/Idroclorotiazide 
Mylan Pharma»ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 


n. 384/2022). (22A03169)................... Pag. 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso 
umano «Amoxicillina e Acido Clavulanico 
Ibigen» ai sensi dell’art. 8, comma 10, del- 
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 


n. 385/2022). (22A03170)........... Pag. 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso uma- 
no «Lenalidomide Grindeks» ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 
(Determina n. 386/2022). (22A03171) ......... 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


10 


1l 


12 


13 


15 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso uma- 
no «Trevid» ai sensi dell’art. 8, comma 10, del- 
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 
n. 387/2022). (22A03172)......... 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


Camera di commercio, industria, artigianato 
e agricoltura delle Marche 


Provvedimento concernente i marchi di identifi- 
cazione dei metalli preziosi (22A03250)........ 


Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali 


Modalità operative inerenti alla predisposizio- 
ne e trasmissione delle denunce di produzione dei 
materiali di moltiplicazione della vite e il rilascio 
dell’autorizzazione alla produzione in conto lavo- 
10.-(22A03287).sc ciccia 


Presidenza 
del Consiglio dei ministri 


Adozione della Strategia nazionale di cybersicu- 
rezza 2022-2026 e del Piano di implementazione 
2022-2026 (22A03288)............ 


Regione autonoma Valle d’ Aosta 
Scioglimento per atto dell’autorità, della «Saint- 
Barthelemy piccola società cooperativa a responsa- 


bilità limitata siglabile P.S.C.R.L. in liquidazione», 
in Nus, e nomina del liquidatore. (22A03237) ... 


Sostituzione del liquidatore della «Lal Team Co- 
aching Srl società cooperativa in liquidazione», in 
Aosta: (22A08289) siria 


RETTIFICHE 


ERRATA-CORRIGE 


Comunicato relativo al decreto del Presidente 
della Corte dei conti 24 maggio 2022, recante: «Ul- 
teriori regole tecniche e operative per lo svolgimen- 
to dei giudizi dinanzi alla Corte dei conti mediante 
le tecnologie dell’informazione e della comunica- 
zione.)»). (22A03405) LL... 


Pag. 


Pag. 


Pag. 


Pag. 


Pag. 


Pag. 


Serie generale - n. 127 


20 


22 


22 


22 


22 


22 


1-6-2022 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 127 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 24 maggio 2022. 


Emissione di una prima franche dei buoni del Tesoro po- 
liennali 3,25%, con godimento 1° marzo 2022 e scadenza 
1° marzo 2038, tramite sindacato di collocamento. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale 
è stato approvato il «Testo unico delle disposizioni le- 
gislative e regolamentari in materia di debito pubblico» 
(di seguito «Testo unico»), e in particolare l’art. 3, ove si 
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze è 
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti 
cornice che consentano, fra l’altro, al Tesoro di effettuare 
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero 
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me- 
dio e lungo termine, indicandone l'ammontare nominale, 
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione, 
la durata, l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di 
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 25952 del 30 dicembre 
2021, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni- 
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2022 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet- 
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret- 
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede- 
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 


Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 
2009 ed in particolare l’art. 23, relativo agli operatori 
«Specialisti in titoli di Stato italiani»); 


Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novem- 
bre 2011 (decreto dirigenziale specialisti), concernente la 
selezione e valutazione degli specialisti in titoli di Stato; 


Visti gli articoli 24 e seguenti del «Testo unico», in ma- 
teria di gestione accentrata dei titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 143 del 17 aprile 2000, 
con cui è stato adottato il regolamento concernente la di- 
sciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato; 


Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui è stato affidato 
alla Monte Titoli S.p.a. (oggi Euronext Securities Milan) 
il servizio di gestione accentrata dei titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, recante disposizioni in caso di ritardo nel regola- 
mento delle operazioni di emissione, concambio e riac- 
quisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96717 del 7 dicembre 
2012, recante l’introduzione delle clausole di azione col- 
lettiva (CAC5) nei titoli di Stato; 


Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, e suc- 
cessive modifiche, recante il «Codice dei contratti pub- 
blici», ed in particolare l’art. 17, comma I, lettera e), ove 
si stabilisce che le disposizioni del codice stesso non si 
applicano ai contratti concernenti servizi finanziari rela- 
tivi all’emissione, all’acquisto, alla vendita ed al trasferi- 
mento di titoli o di altri strumenti finanziari; 


Vista la legge 30 dicembre 2021, n. 234, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2022 e il bilancio pluriennale per il triennio 2022-2024», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso; 


Vista la determina n. 73155 del 6 settembre 2018, con 
la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di- 
rettore della Direzione seconda del Dipartimento del Te- 
soro a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni 
suddette; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 23 maggio 2022 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 49.257 milioni di euro; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di mer- 
cato, disporre l’emissione di una prima tranche di buoni 
del Tesoro poliennali 3,25% con godimento 1° marzo 
2022 e scadenza 1° marzo 2038; 


Considerata l’opportunità di affidare la gestione 
dell’emissione dei citati buoni ad un sindacato di col- 
locamento coordinato dagli specialisti in titoli di Stato, 
in qualità di /ead manager, Barclays Bank Ireland PLC, 
Goldman Sachs Bank Europe SE, J.P. Morgan SE, Nomu- 
ra Financial Products Europe GmbH e UniCredit S.p.A e 
dai restanti specialisti in titoli di Stato italiani in qualità 
di co-lead manager, al fine di ottenere la più ampia distri- 
buzione del prestito presso gli investitori e di contenere i 
costi derivanti dall’accensione del medesimo; 


Considerato che l’offerta dei suddetti buoni avverrà in 
conformità alla «Offering Circular» del 24 maggio 2022; 


Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 «Testo unico» non- 
ché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di una 
prima tranche di buoni del Tesoro poliennali, con le se- 
guenti caratteristiche: 
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importo: 5.000 milioni di euro 
decorrenza: 1° marzo 2022 
scadenza: 1° marzo 2038 


tasso di interesse: 3,25% annuo, pagabile in due se- 
mestralità, il 1° marzo ed il 1° settembre di ogni anno di 
durata del prestito 


data di regolamento: 31 maggio 2022 
dietimi d’interesse: 91 giorni 

prezzo di emissione: 99,651 
rimborso: alla pari 


commissione di collocamento: 0,20% dell’importo 
nominale dell’emissione. 


I nuovi buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 
3,25%, pagabile posticipatamente in due semestralità, il 
1° marzo ed il 1° settembre di ogni anno di durata del 
prestito. La prima semestralità è pagabile il 1° settembre 
2022 e l’ultima il 1° marzo 2038. 


Art. 2. 


L’importo minimo sottoscrivibile dei buoni del Tesoro 
poliennali di cui al presente decreto è di mille euro nomi- 
nali e le sottoscrizioni potranno quindi avvenire per tale 
importo o importi multipli di tale cifra. 


Il calcolo degli interessi semestrali è effettuato appli- 
cando il tasso cedolare espresso in termini percentuali 
all’importo minimo del prestito pari a 1.000 euro. 


Il risultato ottenuto è moltiplicato per il numero di vol- 
te in cui detto importo minimo è compreso nel valore no- 
minale oggetto di pagamento. 


La riapertura della presente emissione potrà avvenire 
anche negli anni successivi a quello in corso; in tal caso 
l’importo relativo concorrerà al raggiungimento del limi- 
te massimo di indebitamento previsto per gli anni stessi. 


In applicazione della convenzione stipulata in data 
8 novembre 2016 tra il Ministero dell’economia e del- 
le finanze, Banca d’Italia e la Monte Titoli S.p.a. (oggi 
Euronext Securities Milan) - in forza dell’art. 26 del «Te- 
sto unico», citato nelle premesse - il capitale nominale 
collocato verrà riconosciuto mediante accreditamento nei 
conti di deposito titoli in essere presso la predetta società 
a nome degli operatori. 


Art. 3. 


Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle 
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, in ordi- 
ne al pagamento degli interessi e al rimborso del capitale 
che verrà effettuato in unica soluzione il 1° marzo 2038, 
ai buoni emessi con il presente decreto si applicano le 
disposizioni del decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, 
e successive modifiche ed integrazioni, nonché quelle del 
decreto legislativo 21 novembre 1997, n. 461, e succes- 
sive modifiche. 


= Li 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 127 


Ai sensi dell’art. 11, comma 2, del richiamato decreto 
legislativo n. 239 del 1996, nel caso di riapertura delle 
sottoscrizioni dell’emissione di cui al presente decreto, 
ai fini dell’applicazione dell’imposta sostitutiva di cui 
all’art. 2 del medesimo provvedimento legislativo alla 
differenza fra il capitale nominale sottoscritto da rimbor- 
sare ed il prezzo di aggiudicazione, il prezzo di riferimen- 
to rimane quello della prima tranche del prestito. 

I buoni medesimi verranno ammessi alla quotazione 
ufficiale e sono compresi tra le attività ammesse a garan- 
zia delle operazioni di rifinanziamento presso la Banca 
Centrale Europea. 


Art. 4. 


Il Ministero dell’economia e delle finanze procederà 
all’offerta dei BTP in conformità all’«Offering Circular» 
del 24 maggio 2022. 


Il prestito di cui al presente decreto verrà collocato, per 
l’intero importo, tramite un sindacato di collocamento 
coordinato dagli specialisti in titoli di Stato, in qualità di 
lead manager, Barclays Bank Ireland PLC, Goldman Sa- 
chs Bank Europe SE, J.P. Morgan SE, Nomura Financial 
Products Europe GmbH e UniCredit S.p.A e dai restanti 
specialisti in titoli di Stato italiani in qualità di co-/ead 
manager, secondo i termini e le condizioni previste dal 
relativo accordo di sottoscrizione. 

Il Ministero dell’economia e delle finanze riconoscerà 
ai predetti intermediari la commissione prevista dall’art. 1 
del presente decreto; gli intermediari medesimi potranno 
retrocedere tale commissione, in tutto o in parte, agli ope- 
ratori partecipanti al sindacato di collocamento. 


Art. 5. 


Il giorno 31 maggio 2022 la Banca d’Italia riceverà dai 
coordinatori del sindacato di collocamento l’importo de- 
terminato in base al prezzo di emissione, di cui all’art. 1, 
al netto della commissione di collocamento, unitamente 
al rateo di interesse calcolato al tasso del 3,25% annuo 
lordo, per 91 giorni. A tal fine la Banca d’Italia provve- 
derà ad inserire, in via automatica, le relative partite nel 
servizio di compensazione e liquidazione con valuta pari 
al giorno di regolamento. 

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Il medesimo giorno 31 maggio 2022 la Banca d’Italia 
provvederà a versare il suddetto importo, nonché l’im- 
porto corrispondente alla commissione di collocamento 
di cui al medesimo art. 1, presso la Sezione di Roma della 
Tesoreria dello Stato, con valuta stesso giorno. 

L’importo della suddetta commissione sarà scritturato 
dalla Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato fra i 
«pagamenti da regolare». 
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A fronte di tali versamenti, la Sezione di Roma della 
Tesoreria dello Stato rilascerà quietanze di entrata al bi- 
lancio dello Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 
5100, art. 3 (unità di voto parlamentare 4.1.1), per l’im- 
porto relativo al netto ricavo dell’emissione, ed al capi- 
tolo 3240, art. 3 (unità di voto parlamentare 2.1.3) per 
quello relativo ai dietimi d’interesse lordi dovuti. 

L’onere relativo al pagamento della suddetta commis- 
sione di collocamento farà carico al capitolo 2242 (unità 
di voto parlamentare 21.1; codice gestionale 109) dello 
stato di previsione della spesa del Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze per l’anno finanziario 2022. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2022 
faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta- 
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe- 
ro dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a 
quelli corrispondenti, per gli anni successivi. 

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2038 farà carico al capitolo che verrà iscrit- 
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri- 
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
21.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 24 maggio 2022 
p. Il direttore generale 
del Tesoro 
IACOVONI 
22A03354 


MINISTERO DELL’INTERNO 


DECRETO 31 maggio 2022. 


Differimento al 30 giugno 2022 del termine per la delibe- 
razione del bilancio di previsione 2022/2024 degli enti locali. 


IL MINISTRO DELL’INTERNO 


Visto l’art. 151, comma I, del testo unico delle leggi 
sull’ordinamento degli enti locali, approvato con decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267 (TUEL), che fissa al 
31 dicembre il termine per la deliberazione da parte degli 
enti locali del bilancio di previsione, riferito ad un oriz- 
zonte temporale almeno triennale e dispone che il termine 
può essere differito con decreto del Ministro dell’interno, 
d’intesa con il Ministro dell'economia e delle finanze, 
sentita la Conferenza Stato-città ed autonomie locali, in 
presenza di motivate esigenze; 
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Visto l’art. 162 del TUEL, il quale stabilisce che gli enti 
locali deliberano annualmente il bilancio di previsione fi- 
nanziario riferito ad almeno un triennio, comprendente le 
previsioni di competenza e di cassa del primo esercizio 
del periodo considerato e le previsioni di competenza de- 
gli esercizi successivi, osservando i principi contabili ge- 
nerali e applicati allegati al decreto legislativo 23 giugno 
2011, n. 118 e successive modificazioni; 


Visto l’art. 163, comma 3, del TUEL, relativo all’eser- 
cizio provvisorio di bilancio; 

Visto il proprio decreto del 24 dicembre 2021, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 309 del 30 dicembre 
2022, con il quale il termine per la deliberazione del bi- 
lancio di previsione riferito al triennio 2022/2024 da parte 
degli enti locali è stato differito al 31 marzo 2022; 


Visto l’art. 3, comma 5-sexiesdecies, del decreto-legge 
30 dicembre 2021, n. 228, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 25 febbraio 2022, n. 15, recante «Disposizio- 
ni urgenti in materia di termini legislativi», con il quale 
il termine per la deliberazione del bilancio di previsione 
riferito al triennio 2022/2024 da parte degli enti locali è 
stato ulteriormente differito al 31 maggio 2022; 


Ritenuto necessario e urgente differire al 30 giu- 
gno 2022 il termine della deliberazione, da parte degli 
enti locali, del bilancio di previsione riferito al triennio 
2022/2024; 


Sentita la Conferenza Stato-città ed autonomie locali 
nella seduta del 31 maggio 2022 previa intesa con il Mi- 
nistro dell’economia e delle finanze, acquisita nella stessa 
seduta; 


Decreta: 


Articolo unico 


Differimento del termine per la deliberazione 
del bilancio di previsione 2022/2024 degli enti locali 


1. Il termine per la deliberazione del bilancio di pre- 
visione riferito al triennio 2022/2024 da parte degli enti 
locali è differito al 30 giugno 2022. 

2. Ai sensi dell’art. 163, comma 3, del testo unico del- 
le leggi sull’ordinamento degli enti locali, approvato con 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, è autorizzato 
per gli enti locali l’esercizio provvisorio del bilancio, sino 
alla data di cui al comma 1. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 31 maggio 2022 


Il Ministro: LAMORGESE 


22A03404 
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI 


DECRETO 9 maggio 2022. 


Determinazione delle tariffe per la copertura degli oneri 
relativi alle attività di valutazione, autorizzazione e vigilan- 
za degli organismi di classificazione. 


IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme 
generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e 
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’ Unio- 
ne europea; 


Visto, in particolare, l’art. 30, comma 4, della citata 
legge 24 dicembre 2012, n. 234, che prevede che gli oneri 
relativi a prestazioni e a controlli da eseguire da parte di 
uffici pubblici sono posti a carico dei soggetti interessati 
secondo tariffe determinate sulla base del costo effettivo 
del servizio reso; 


Visto il decreto legislativo 24 febbraio 2009, n. 22, 
recante attuazione della direttiva 2006/87/CE che fissa 
i requisiti tecnici per le navi della navigazione interna, 
come modificata dalle direttive 2006/137/CE, 2008/59/ 
CE, 2008/68/CE e 2008/87/CE; 


Visto il decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114, 
recante attuazione della direttiva (UE) 2016/1629 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio, del 14 settembre 2016, 
che stabilisce i requisiti tecnici per le navi adibite alla na- 
vigazione interna, che modifica la direttiva 2009/100/CE 
e che abroga la direttiva 2006/87/CE; 


Visto, in particolare, l’art. 25, comma 1, del decreto 
legislativo 7 settembre 2018, n. 114, che prevede che le 
norme del decreto legislativo n. 22 del 2009 continuano 
ad applicarsi alle unità navali di cui all’art. 1 del medesi- 
mo decreto, qualora non rientranti nell’ambito di applica- 
zione dell’art. 2 del decreto legislativo n. 114 del 2018; 


Visto, inoltre, l’art. 19, comma 1, del decreto legislati- 
vo n. 114 del 2018, che prevede che gli organismi di clas- 
sificazione esercitano sulle unità navali, sui galleggianti 
e sugli impianti galleggianti addetti alla navigazione in- 
terna compiti di controllo tecnico rientranti nel campo di 
applicazione del medesimo decreto e del decreto legisla- 
tivo 24 febbraio 2009, n. 22, anche finalizzati al rilascio 
dei certificati; 


Visto l’art. 19, comma 2, del decreto legislativo n. 114 
del 2018, che prevede che per eseguire i compiti di cui al 
comma 1, l’organismo, stabilito nel territorio nazionale, 
deve essere autorizzato con decreto del Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministero 
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dell’ambiente, della tutela del territorio e del mare, non- 
ché riconosciuto dalla Commissione europea; 


Considerato che l’art. 19, comma 6, del decreto le- 
gislativo n. 114 del 2018 attribuisce al Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità sostenibili il compito di 
verificare che gli organismi di classificazione svolgano 
efficacemente i compiti per i quali sono stati autorizzati; 


Considerato che, ai sensi dell’art. 23, comma 4, del 
decreto legislativo n. 114 del 2018, gli oneri relativi alle 
attività di valutazione, autorizzazione e vigilanza degli 
organismi di classificazione di cui all’art. 19 sono a totale 
carico dei medesimi organismi; 


Visto l’art. 19, comma 16, del decreto legislativo n. 114 
del 2018, che prevede che gli organismi di classificazione 
già riconosciuti anteriormente al 6 ottobre 2016 in con- 
formità della direttiva 2006/87/CE sono riconosciuti an- 
che ai sensi del suddetto decreto legislativo e che a essi si 
estendono integralmente le disposizioni recate dal mede- 
simo decreto; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 23 dicembre 2020, n. 190, concernente il regolamento 
recante l’organizzazione del Ministero delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili; 


Considerata la necessità di determinare, ai sensi 
dell’art. 23, comma 5, del decreto legislativo n. 114 del 
2018, le tariffe per le attività di cui al comma 4 del me- 
desimo articolo; 


Decreta: 


Art. 1. 


Ambito di applicazione 


1. Il presente decreto si applica alle attività svolte dal 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili 
finalizzate al riconoscimento e all’autorizzazione degli 
organismi di classificazione nonché alla vigilanza degli 
stessi, in attuazione dell’art. 19 del decreto legislativo 
7 settembre 2018, n. 114, nonché dell’art. 18 e dell’alle- 
gato VII del decreto legislativo 24 febbraio 2009, n. 22. 


Art. 2. 
Tariffe 


1. Le spese relative all’espletamento delle attività pre- 
viste dall’art. 1, inclusi i costi di trasferta, vitto e alloggio 
del personale impiegato, sono poste a totale carico degli 
organismi di classificazione, ai sensi dell’art. 23, com- 
ma 4, del decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114, e 
dell’art. 18, comma 3, del decreto legislativo 24 febbraio 
2009, n. 22. Gli importi delle relative tariffe sono indicati 
nell’allegato I del presente decreto e sono aggiornati al- 
meno ogni due anni in misura almeno pari alla variazione 
dell’indice Istat dei prezzi al consumo per le famiglie di 
operai e impiegati, su media nazionale, verificatasi negli 
anni precedenti di riferimento. 
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2. Entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione del 
presente decreto nella Gazzetta Ufficiale, gli organismi 
già autorizzati ai sensi dell’art. 19 del decreto legislativo 
7 settembre 2018, n. 114, ovvero dell’art. 2, comma 1, 
lettera c), del decreto legislativo 24 febbraio 2009, n. 22, 
devono versare la tariffa di cui al punto D dell’allegato I. 


3. Gli importi delle tariffe di cui al presente decreto sono 
determinati sulla base del costo effettivo del servizio reso. 


Art. 3. 
Modalità di pagamento 


1. I pagamenti dovuti per le procedure di riconosci- 
mento e autorizzazione sono effettuati mediante versa- 
mento alla sezione di Tesoreria provinciale dello Stato 
competente per territorio ovvero tramite bonifico banca- 
rio o postale utilizzando il codice Iban riferito alla Tesore- 
ria provinciale dello Stato competente per territorio pub- 
blicato sul sito istituzionale del Ministero dell'economia 
e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale 
dello Stato al seguente link: http://www.rgs.mef.gov.it/ 
VERSIONE-l/attivita_istituzionali/formazione _e_ge- 


stione del bilancio/bilancio_di previsione/quadro di_ 


classificazione delle entrate/index.html 


2. Nella causale del versamento delle tariffe previste ai 
punti A e B dell’allegato I occorre specificare: 


a) il riferimento «tariffa per la copertura delle spese 
connesse con le procedure di riconoscimento o autorizza- 
zione ai sensi dell’art. 19 del decreto legislativo 7 settem- 
bre 2018, n. 114, e dell’allegato VII al decreto legislativo 
24 febbraio 2009, n. 22»; 


b) l’amministrazione che effettua la prestazione: 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibi- 
li - Direzione generale per la vigilanza sulle Autorità di 
sistema portuale, il trasporto marittimo e per vie d’acqua 
interne; 


c) l’imputazione delle somme al capitolo 3570, 
art. 2, Capo XV, dello stato di previsione dell’entrata del 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili. 


3. La ricevuta attestante l’avvenuto pagamento delle 
somme sopra indicate deve essere allegata alla domanda 
di riconoscimento o autorizzazione presentata al Ministe- 
ro delle infrastrutture e della mobilità sostenibili - Dire- 
zione generale per la vigilanza sulle Autorità di sistema 
portuale, il trasporto marittimo e per vie d’acqua inter- 
ne, ai sensi dell’art 19, comma 3, del decreto legislativo 
7 settembre 2018, n. 114. 


4. Ottenuta l’autorizzazione di cui all’art. 19, com- 
ma 3, del decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114, 
l’organismo autorizzato provvede a versare, entro sei 
mesi, la tariffa di cui al punto D dell’allegato I, a copertu- 
ra delle spese relative alle verifiche di cui all’art. 19, com- 
ma 7, lettera 5), del decreto legislativo 7 settembre 2018, 
n. 114. Nella causale di versamento occorre specificare: 


a) il riferimento «tariffa per la copertura delle spese 
connesse con le procedure di vigilanza sugli organismi 
autorizzati»; 
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b) V’amministrazione che effettua la prestazione: 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibi- 
li - Direzione generale per la vigilanza sulle Autorità di 
sistema portuale, il trasporto marittimo e per vie d’acqua 
interne; 


c) l’imputazione delle somme al capitolo 3570, 
art. 2, Capo XV, dello stato di previsione dell’entrata del 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili. 


5. Entro i sessanta giorni precedenti alla visita ispetti- 
va di cui all’art. 19, comma 6 e comma 7, lettera a), del 
decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114, l'organismo 
autorizzato provvede a versare la tariffa di cui al punto C 
dell’allegato I, a copertura delle spese connesse alla pre- 
detta visita ispettiva. Nella causale di versamento occorre 
specificare: 


a) il riferimento «tariffa per la copertura delle spese 
connesse alla verifica degli organismi autorizzati»; 


b) l’amministrazione che effettua la prestazione: 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibi- 
li - Direzione generale per la vigilanza sulle Autorità di 
sistema portuale, il trasporto marittimo e per vie d’acqua 
interne; 


c) l’imputazione delle somme al capitolo 3570, 
art. 2, Capo XV, dello stato di previsione dell’entrata del 
Ministero delle infrastrutture e della mobilità sostenibili. 


Art. 4. 
Utilizzo dei proventi 


1. Le entrate derivanti dalla riscossione delle tariffe 
di cui all’art. 2 affluiscono all’entrata del bilancio dello 
Stato per essere riassegnate, con decreto del Ministero 
dell’economia e delle finanze, ai pertinenti capitoli dello 
stato di previsione del Ministero delle infrastrutture e del- 
la mobilità sostenibili ai fini della copertura delle spese 
sostenute per il funzionamento della Direzione generale 
per la vigilanza sulle Autorità di sistema portuale, il tra- 
sporto marittimo e per vie d’acqua interne al fine di im- 
plementare l’attività finalizzata all’autorizzazione degli 
organismi riconosciuti ed alla vigilanza degli stessi. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo a quello della sua pubblicazione. 


Roma, 9 maggio 2022 


Il Ministro delle infrastrutture 
e della mobilità sostenibili 
GIOVANNINI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
FRANCO 


Registrato alla Corte dei conti il 23 maggio 2022 


Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e della 
mobilità sostenibili e del Ministero della transizione ecologica, reg. 
n. 1632 
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ALLEGATO / 


(articolo 2) 


Tariffe a copertura dei servizi svolti dal personale del Ministero delle infrastrutture e della mobilità 
sostenibili per il riconoscimento e per il rilascio dell'autorizzazione, ivi comprese le verifiche presso 
gli organismi (decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114 e decreto legislativo 24 febbraio 2009, n. 22). 


Tipo di servizio 


Descrizione 


Importi in 
euro 


A. Importo dovuto per l’istruttoria relativa 
all'istanza di riconoscimento da parte della 
Commissione europea dell'organismo di 
classificazione, ai sensi dell’articolo 19 del 
decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114 e 
dell’articolo 2, comma 1, lettera c) e 
dell'allegato VII del decreto legislativo 24 
febbraio 2009, n. 22 

(Importi comprensivi di costi amministrativi e 
di segreteria) 


Somme da versare sul capitolo 
n. 3570 dello stato di previsione 
dell’entrata del Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità 
sostenibili 


2.454,54 


B. Importo dovuto per l’istruttoria relativa 
all'istanza di autorizzazione dell'organismo di 
classificazione ai sensi dell’articolo 19 del 
decreto legislativo 7 settembre 2018, n. 114 e 
dell’articolo 2, comma 1, lettera c) e 
dell'allegato VII del decreto legislativo 24 
febbraio 2009, n. 22. 

(Importi comprensivi di costi amministrativi e 
di segreteria) 


Somme da versare sul capitolo 
n. 3570 dello stato di previsione 
dell’entrata del Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità 
sostenibili 


4.861,18 


C. Importo dovuto per la verifica 
sull’organismo di classificazione 
(Importi comprensivi di costi amministrativi e 


degli oneri di missione) 


Somme da versare sul capitolo 
n. 3570 dello stato di previsione 
dell’entrata del Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità 
sostenibili 


11.900,44 


D. Importo una tantum dovuto per la vigilanza 
sull’organismo di classificazione 

(Importi comprensivi di costi amministrativi e 
degli oneri di missione) 


Somme da versare sul capitolo 
n. 3570 dello stato di previsione 
dell’entrata del Ministero delle 
infrastrutture e della mobilità 
sostenibili 


5.003,49 


22A03249 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 10 marzo 2022. 


Istituzione dei diritti di segreteria per la procedura di com- 
posizione negoziata per la soluzione della crisi d’impresa. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Vista la legge 29 dicembre 1993, n. 580 e successive 
modificazioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 18, comma 3, della legge 29 dicembre 
1993, n. 580 e successive modificazioni, secondo il quale 
le voci e gli importi dei diritti di segreteria dovuti alle 
camere di commercio sono stabiliti, modificati ed aggior- 
nati con decreto del Ministro dello sviluppo economico, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, 
tenendo conto dei costi standard di gestione e di fornitura 
dei relativi servizi definiti dal Ministero dello sviluppo 
economico ai sensi dell’art. 28, comma 2, del decreto- 
legge 24 giugno 2014, n. 90, secondo criteri di efficienza 
da conseguire anche attraverso l’accorpamento degli enti 
e degli organismi del sistema camerale e lo svolgimento 
delle funzioni in forma associata; 


Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, 
«Codice dell’amministrazione digitale» e successive 
modificazioni; 


Visto il decreto-legge 28 agosto 2021, n. 118, conver- 
tito dalla legge 21 ottobre 2021, n. 147, recante «Misure 
urgenti in materia di crisi e di risanamento aziendale», 
che differisce l’entrata in vigore del Codice della cri- 
si d’impresa ed introduce, con decorrenza 15 novembre 
2021, la composizione negoziata per la soluzione della 
crisi d’impresa; 

Visto, in particolare, l’art. 5, comma 8-bis, del predetto 
decreto-legge 28 agosto 2021, n. 118, secondo il quale 
alla copertura dei costi che gravano sulle camere di com- 
mercio, industria, artigianato e agricoltura per consentire 
il funzionamento della procedura di composizione nego- 
ziata per la soluzione della crisi d’impresa si provvede 
mediante il versamento, a carico dell’impresa che propo- 
ne l’istanza, di diritti di segreteria determinati ai sensi del 
predetto art. 18 della legge 29 dicembre 1993, n. 580; 


Considerato che occorre definire i costi standard di 
gestione e di fornitura del servizio al fine della determi- 
nazione del diritto di segreteria da corrispondere alle ca- 
mere di commercio e che la gestione dell’istanza di com- 
posizione negoziata è un servizio di nuova istituzione, per 
il quale non sono disponibili dati contabili effettivi su cui 
effettuare valutazioni dirette sui costi; 

Vista la nota di Unioncamere n. 25671/U del 15 no- 
vembre 2021, con la quale vengono forniti i parametri e 
le valutazioni da assumere a fondamento della determina- 
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zione del diritto di segreteria per la procedura di compo- 
sizione negoziata per la soluzione della crisi d'impresa; 


Considerato che la composizione negoziata della cri- 
si di impresa prevede la presentazione dell’istanza con 
relativa pre-istruttoria, la nomina dell’esperto e l’accom- 
pagnamento nella composizione della crisi, con i conse- 
guenti possibili esiti, dall’archiviazione fino alla liquida- 
zione del compenso dell’esperto; 


Tenuto conto che le attività delle camere di commercio 
necessarie a garantire l’erogazione del servizio di com- 
posizione negoziata saranno fortemente concentrate nella 
prima fase di pre-istruttoria e pertanto i fattori produttivi 
da considerare sono, principalmente, l’utilizzo delle ri- 
sorse umane e gli adempimenti di tipo organizzativo, che 
vanno quantificati in costo del personale e costi generali 
di funzionamento, con una stima di massima parametra- 
bile in circa euro 42.000 per ciascuna camera di commer- 
cio, la quasi totalità derivanti da costi di personale; 


Ritenuto di prendere a riferimento il numero di sessan- 
ta camere di commercio, che rappresentano il punto di 
arrivo dei processi di fusione e accorpamento attualmente 
in corso, ai sensi e per gli effetti del decreto legislativo 
25 novembre 2016, n. 219, e che, inoltre, l'impatto sti- 
mato non sarà lo stesso su tutte le camere di commercio, 
in quanto molte attività riguarderanno esclusivamente le 
camere capoluogo di regione e delle Province autonome 
di Trento e Bolzano; 


Considerato altresì che basandosi sulla definizione del 
costo annuo standard e parametrando questo valore alla 
stima di circa diecimila istanze annuali che si presume 
giungeranno alle sessanta Camere di commercio a regi- 
me, si arriva a valutare il costo standard unitario per do- 
manda pari ad euro 252, importo finale da considerare per 
una corretta stima del diritto di segreteria; 


Considerato che il predetto costo standard unitario non 
comporta ulteriori oneri oltre a quelli già previsti dal de- 
creto-legge 24 agosto 2021, n. 118, convertito dalla leg- 
ge 21 ottobre 2021, n. 147; 


Decreta: 


1. Il diritto di segreteria per la procedura di composi- 
zione negoziata per la soluzione della crisi d’impresa è 
individuato in euro 252 per singola pratica. 


Roma, 10 marzo 2022 


Il Ministro 
dello sviluppo economico 
GIORGETTI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
FRANCO 


Registrato alla Corte dei conti il 10 maggio 2022 


Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico, 
del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 
turismo, n. 508 


22A03230 
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DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della «New Security 
Service società cooperativa in liquidazione», in Milano e no- 
mina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio-decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico; 


Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo sta- 
to d’insolvenza della società cooperativa «New Security 
Service»; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan- 
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2020, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo- 
niale di euro 780.960,00, si riscontra una massa debitoria 
di euro 1.044.591,00 ed un patrimonio netto negativo di 
euro -273.244,00; 


Considerato che in data 27 agosto 2021 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 


Vista la direttiva del Ministro dello sviluppo economi- 
co del 6 luglio 2021 con cui sono individuati i criteri e le 
procedure per la scelta dei commissari liquidatori delle 
imprese cooperative; 


Considerato che, nelle more della piena operatività 
delle procedure di cui alla predetta direttiva, il professio- 
nista cui affidare l’incarico di commissario liquidatore 
è individuato tramite processo di estrazione informatico 
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca 
dati del Ministero, tramite il portale di gestione dei com- 
missari liquidatori, nel rispetto del criterio professionale, 
territoriale e di rotazione, ai sensi della circolare diret- 
toriale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei profes- 
sionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 
2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile», 
pubblicata sul sito istituzionale del Ministero; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 
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Art. 1. 


1. La società cooperativa «New Security Service socie- 
tà cooperativa in liquidazione», con sede in Milano (MI) 
(codice fiscale 08983350961) è posta in liquidazione co- 
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del 
codice civile; 

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal curriculum vitae, è nominato com- 
missario liquidatore il dott. Roberto De Falco, nato a 
Benevento (BN) il 23 marzo 1963 (codice fiscale DFL- 
RRT63C23A783U), domiciliato in Milano (MI), corso di 
Porta Vigentina n. 38. 


Art. 2. 


1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 

3. Il presente decreto potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve- 
ro a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della Re- 
pubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 10 maggio 2022 


Il Ministro: GIORGETTI 


22A03231 


DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Società coope- 
rativa sociale Omnia servizi», in Milano e nomina del com- 
missario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio-decreto 16 marzo 1942, 
n. 267; 

Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico; 

Vista la sentenza del 9 settembre 2021 n. 581/2021 del 
Tribunale di Milano, con la quale è stato dichiarato lo sta- 
to d’insolvenza della società cooperativa «Società coope- 
rativa sociale Omnia servizi»; 
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Considerato che, ex art. 195, comma 4 del regio-de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267, la stessa è stata comunicata 
all’autorità competente perché disponga la liquidazione 
ed è stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei 
modi e nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa 
dello stato di fallimento; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Vista la direttiva del Ministro dello sviluppo economi- 
co del 6 luglio 2021 con cui sono individuati i criteri e le 
procedure per la scelta dei commissari liquidatori delle 
imprese cooperative; 


Considerato che, nelle more della piena operatività 
delle procedure di cui alla predetta direttiva, il professio- 
nista cui affidare l’incarico di commissario liquidatore è 
individuato tramite processo di estrazione informatico, 
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca 
dati del Ministero, tramite il portale di gestione dei Com- 
missari liquidatori, nel rispetto del criterio professionale, 
territoriale e di rotazione, ai sensi della circolare diret- 
toriale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei profes- 
sionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 
2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile», 
pubblicata sul sito istituzionale del Ministero; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Società cooperativa Om- 
nia servizi» con sede in Milano (MI) (codice fiscale 
08334370965) è posta in liquidazione coatta amministra- 
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile; 


2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal curriculum vitae, è nominato com- 
missario liquidatore il dott. Pino Sorrentino, nato a San 
Giovanni a Piro (SA) il 5 aprile 1963 (codice fiscale SR- 
RPN163D05H907H), domiciliato in Milano (MI), via 
Carducci n. 32. 


Art. 2. 


1. AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
sulla nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 


_ 9_ 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 127 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 10 maggio 2022 


Il Ministro: GIORGETTI 


22A03233 


DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della «PSI Security 
società cooperativa in liquidazione», in Milano e nomina del 
commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di or- 
ganizzazione del Ministero dello sviluppo economico»; 


Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «PSI Security so- 
cietà cooperativa in liquidazione»; 


Considerato che dalla visura camerale aggiornata, ac- 
quisita d’ufficio presso il competente registro delle im- 
prese, si evince che l’ultimo bilancio depositato dalla 
cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 2020, evi- 
denzia una condizione di sostanziale insolvenza in quan- 
to, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 766.539,00, 
si riscontra una massa debitoria di euro 806.311,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro -75.701,00; 


Considerato che in data 27 agosto 2021 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 


Vista la direttiva del Ministro dello sviluppo economi- 
co del 6 luglio 2021 con cui sono individuati 1 criteri e le 
procedure per la scelta dei commissari liquidatori delle 
imprese cooperative; 


Considerato che, nelle more della piena operatività 
delle procedure di cui alla predetta direttiva, il professio- 
nista cui affidare l’incarico di commissario liquidatore 
è individuato tramite processo di estrazione informatico 
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca 
dati del Ministero, tramite il portale di gestione dei com- 
missari liquidatori, nel rispetto del criterio professionale, 
territoriale e di rotazione, ai sensi della circolare diret- 
toriale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei profes- 
sionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 
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2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile», 
pubblicata sul sito istituzionale del Ministero; 

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «PSI Security società coope- 
rativa in liquidazione», con sede in Milano (MI) (codice 
fiscale 08775680963) è posta in liquidazione coatta am- 
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice 
civile. 

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Vittorio Accarino, nato a Salerno (SA) il 
1° gennaio 1978 (codice fiscale CCRVTR78A01H703U), 
domiciliato in Milano (MI) - via Luciano Manara n. 15. 


Art. 2. 


1. AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 

3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente 
della Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 10 maggio 2022 
Il Ministro: GIORGETTI 


22A03234 


DECRETO 10 maggio 2022. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Medicsan so- 
cietà cooperativa sociale», in Milano e nomina del commis- 
sario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante «regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico; 

Vista la sentenza del 7 maggio 2021 n. 346/2021 del 
Tribunale di Milano, con la quale è stato dichiarato lo 
stato d’insolvenza della società cooperativa «Medicsan 
società cooperativa sociale»; 
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Considerato che, ex art. 195, comma 4, del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267, la stessa è stata comunicata 
all’autorità competente perché disponga la liquidazione 
ed è stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei 
modi e nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa 
dello stato di fallimento; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Vista la direttiva del Ministro dello sviluppo economi- 
co del 6 luglio 2021 con cui sono individuati i criteri e le 
procedure per la scelta dei commissari liquidatori delle 
imprese cooperative; 


Considerato che, nelle more della piena operatività 
delle procedure di cui alla predetta direttiva, il professio- 
nista cui affidare l’incarico di commissario liquidatore 
è individuato tramite processo di estrazione informatico 
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca 
dati del Ministero, tramite il portale di gestione dei com- 
missari liquidatori, nel rispetto del criterio professionale, 
territoriale e di rotazione, ai sensi della circolare diret- 
toriale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei profes- 
sionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 
2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma, e 2545-octiesdecies del codice civile», 
pubblicata sul sito istituzionale del Ministero; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Medicsan società coope- 
rativa sociale» con sede in Milano (MI) (codice fiscale 
08463750961) è posta in liquidazione coatta amministra- 
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile; 


2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario li- 
quidatore il dott. Pino Sorrentino, nato a San Giovanni a Piro 
(SA) il 5 aprile 1963 (codice fiscale SRRPNI63D05H907H), 
domiciliato in Milano (MI), via Carducci n. 32. 


Art. 2. 


1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 
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3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 10 maggio 2022 


Il Ministro: GIORGETTI 


22A03235 


DECRETO 20 maggio 2022. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «Percorsi 
solidali - Altichiero società cooperativa edilizia», in Padova. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio-decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economico; 

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi- 
ficazioni ed integrazioni; 


Visti in particolare gli articoli 7 e 21-quinquies della 
citata legge n. 241/1990; 

Visto il decreto ministeriale dell’8 gennaio 2018, 
n. 16/2018, con il quale la società cooperativa «Percorsi 
solidali - Altichiero società cooperativa edilizia», con sede 
in Padova (PD) - (codice fiscale n. 04030820288), è stata 
posta in liquidazione coatta amministrativa e l’avv. Sergio 
Adamo ne è stato nominato commissario liquidatore; 

Visto che in data 21 luglio 2021 questa amministrazio- 
ne diffidava il commissario a trasmettere tutte le relazioni 
semestrali ex art. 205 L.F., corredate dal conto di gestione 
e da copia dell’estratto conto bancario della procedura e 
che in data 4 novembre 2011 questa Autorità di vigilanza, 
a seguito di invio tardivo delle suddette relazioni, da un 
attento esame della documentazione prodotta, richiedeva 
al Commissario doverosi chiarimenti, suffragati da appo- 
sita documentazione, a giustificazione delle operazioni 
contabili effettuate in un determinato arco temporale; 


Vista la mancata risposta da parte del commissario 
nel tempo concesso, sulla base dei gravi inadempimenti 
già constatati dall’ufficio, sussistendo evidenti e motiva- 
te ragioni di pubblico interesse, si è provveduto ai sensi 
dell’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241/90 a dare co- 
municazione dell’avvio del procedimento di revoca all’in- 
teressato con nota ministeriale n. 0369036 del 25 novem- 
bre 2021, in applicazione dell’art. 21-quinquies, secondo 
comma, della legge n. 241/1990; 

Considerato che, da un esame approfondito della do- 
cumentazione prodotta tardivamente dal dott. Adamo, 
questa autorità di vigilanza riscontrava una lacunosità di 
informazioni ed ulteriori criticità ed anomalie nella ge- 
stione della procedura in questione; 
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Considerata la gravità dei fatti accertati, che costitu- 
iscono azioni di mala gestio compiute dall’avv. Sergio 
Adamo per operazioni strettamente connesse al proprio 
ruolo di commissario liquidatore, per cui è venuto meno 
il rapporto fiduciario con il predetto professionista; 


Ritenuto di dover disporre in via d’urgenza la revoca 
dell’avv. Sergio Adamo dall’incarico di commissario li- 
quidatore della società cooperativa sopra indicata, prov- 
vedendo contestualmente alla nomina di un nuovo profes- 
sionista in sua sostituzione; 


Considerato che in data 19 maggio 2022, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto, è stato individuato il professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore nell’am- 
bito della terna indicata, ai sensi dell’art. 9 della legge 
17 luglio 1975, n. 400, dalla Confederazione cooperative 
italiane, associazione nazionale di rappresentanza assi- 
stenza, tutela e revisione del movimento cooperativo alla 
quale il sodalizio risulta aderente, giusta nota n. 0073646 
del 22 marzo 2022; 


Visto il relativo verbale dell’Ufficio di Gabinetto del 
19 maggio 2022 dal quale risulta l’individuazione del 
dott. Eugenio Rigon; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Per le gravi motivazioni di cui in premessa l’avv. 
Sergio Adamo è revocato dall’incarico di commissario 
liquidatore della società cooperativa «Percorsi solidali - 
Altichiero società cooperativa edilizia», con sede in Pa- 
dova (PD), codice fiscale n. 04030820288, conferito con 
il decreto ministeriale n. 16 dell’8 gennaio 2018. 


Art. 2. 


1. In sostituzione dell’avv. Sergio Adamo, revocato, è 
nominato commissario liquidatore, considerati gli speci- 
fici requisiti professionali, come risultanti dal curriculum 
vitae, il dott. Eugenio Rigon nato a Vicenza (VI) il 9 giu- 
gno 1967 (codice fiscale RGNGNE67H09L$840D), domi- 
ciliato in Vicenza (VI), viale Divisione Julia n. 63. 


Art. 3. 


1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 

3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente 
della Repubblica ove ne sussistano 1 presupposti di legge. 


Roma, 20 maggio 2022 


Il Ministro: GIORGETTI 


22A03232 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA DELLE ENTRATE 


PROVVEDIMENTO 24 maggio 2022. 


Attivazione delle sezioni stralcio della Conservatoria dei 
registri immobiliari di Treviso. 


IL DIRETTORE 
DELL'AGENZIA DELLE ENTRATE 


DI CONCERTO CON 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
PER GLI AFFARI DI GIUSTIZIA 
DEL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


Vista la legge 25 luglio 1971, n. 545, recante le nor- 
me sul riordinamento delle circoscrizioni territoriali del- 
le conservatorie dei registri immobiliari e disposizioni 
connesse; 


Visto il decreto del Ministro delle finanze 29 aprile 
1972, pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzet- 
ta Ufficiale n. 269 del 14 ottobre 1972, recante approva- 
zione delle norme sul riordinamento delle circoscrizioni 
territoriali delle conservatorie dei registri immobiliari e 
disposizioni connesse; 


Vista la legge 27 febbraio 1985, n. 52, recante modi- 
fiche al libro sesto del codice civile e norme di servizio 
ipotecario, in riferimento alla introduzione di un sistema 
di elaborazione automatica nelle conservatorie dei regi- 
stri immobiliari; 

Visto il provvedimento del direttore dell’ Agenzia del 
territorio 10 maggio 2011, pubblicato in pari data sul sito 
internet dell’ Agenzia del territorio, concernente l’attribu- 
zione delle funzioni di conservatore dei registri immo- 
biliari al responsabile di ciascun servizio di pubblicità 
immobiliare; 

Visto l’art. 7-quater del decreto-legge 22 ottobre 2016, 
n. 193, convertito con modificazioni dalla legge 1° di- 
cembre 2016, n. 225, ed in particolare il comma 40, che 
prevede l’istituzione di sezioni stralcio delle conservato- 
rie dei registri immobiliari, che possono essere ubicate 
anche in luogo diverso da quello in cui è situato l’ufficio 
competente, ferme restando le circoscrizioni stabilite ai 
sensi della legge 25 luglio 1971, n. 545, e il comma 41, in 
forza del quale, «con uno o più decreti di natura non re- 
golamentare del Ministero della giustizia, di concerto con 
l’Agenzia delle entrate, sono stabilite, nel rispetto della 
normativa speciale e dei principi stabiliti dal codice civi- 
le: a) le categorie di registri e di documenti da conservare, 
ai sensi del libro VI del codice civile, presso le sezioni 
stralcio, con la specifica individuazione dei rispettivi pe- 
riodi temporali di riferimento», nonché «b) le modalità di 
conservazione e accesso ai registri e al documenti tenuti 
nella sezione stralcio, anche in relazione agli obblighi del 
conservatore previsti dagli articoli 2673 e seguenti del co- 
dice civile»; 
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Visto il provvedimento interdirigenziale 9 agosto 
2017, emanato dal direttore dell’ Agenzia delle entrate, 
di concerto con il Capo del Dipartimento per gli affari 
di giustizia del Ministero della giustizia, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 191 del 17 agosto 2017, relativo alla 
istituzione delle sezioni stralcio delle conservatorie dei 
registri immobiliari; 

Visto il decreto 27 ottobre 2017, emanato dal Capo 
del Dipartimento per gli affari di giustizia del Ministero 
della giustizia, di concerto con il direttore dell’ Agenzia 
delle entrate, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 263 
del 10 novembre 2017, relativo alla individuazione delle 
categorie di registri e di documenti da conservare presso 
le sezioni stralcio delle conservatorie dei registri immobi- 
liari e relative modalità di conservazione e accesso; 


Considerata l’esigenza di attivare le sezioni stralcio 
della Conservatoria dei registri immobiliari di Treviso, 
dove conservare le categorie di registri e documenti pre- 
viste dal decreto 27 ottobre 2017; 


Dispongono: 


Art. 1. 


Attivazione della sezione stralcio della Conservatoria 
dei registri immobiliari di Treviso, relativa al periodo 
antecedente al 1° gennaio 1970. 


1. A decorrere dal 16 giugno 2022 è attivata la sezio- 
ne stralcio, relativa al periodo antecedente al 1° gennaio 
1970, istituita ai sensi dell’art. 1, comma Il, del provvedi- 
mento interdirigenziale 9 agosto 2017, della Conservato- 
ria dei registri immobiliari di Treviso. 


2. Dalla medesima data la sezione stralcio assume in 
carico 1 registri e i documenti previsti dall’art. 1, com- 
ma 1, del decreto interdirigenziale 27 ottobre 2017, relati- 
vi al periodo antecedente al 1° gennaio 1970. Resta ferma 
la conservazione di tavole, rubriche e repertori presso i 
servizi di pubblicità immobiliare di Treviso. 


Art. 2. 


Attivazione della sezione stralcio della Conservatoria 
dei registri immobiliari di Treviso, relativa al periodo 
informatizzato ricompreso tra il 1° gennaio 1999 e il 
31 dicembre 2014. 


1. A decorrere dalla data di cui all’art. 1, comma |, è 
attivata la sezione stralcio della Conservatoria dei registri 
immobiliari di Treviso, relativa al periodo informatizzato, 
istituita ai sensi dell’art. 1, comma 2, del provvedimento 
interdirigenziale 9 agosto 2017. 


2. Dalla medesima data, la sezione stralcio assume in 
carico 1 registri e 1 documenti previsti dall’art. 1, com- 
ma 2, del decreto interdirigenziale 27 ottobre 2017, rela- 
tivi al periodo informatizzato ricompreso tra il 1° gennaio 
1999 e il 31 dicembre 2014. 
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Art. 3. 


Ubicazione e funzioni 


1. Le sezioni stralcio di cui al presente provvedimento 
sono ubicate in Venezia - Marghera. 


2. Conformemente a quanto disposto dall’art. 1, com- 
ma 3, del provvedimento interdirigenziale 9 agosto 2017, 
le funzioni di conservatore dei registri immobiliari sono 
mantenute in capo al responsabile del servizio di pubbli- 
cità immobiliare di Treviso, che provvede alla nomina di 
uno o più gerenti per lo svolgimento delle funzioni rela- 
tive alla conservazione dei registri assunti in carico dalla 
sezione stralcio, nonché quelle connesse al rilascio di co- 
pie e certificati. 


Art. 4. 
Pubblicazione 


1. Il presente provvedimento sarà pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 24 maggio 2022 
Il direttore 
dell’Agenzia delle entrate 
RUFFINI 
Il Capo del Dipartimento 
per gli affari di giustizia 
Russo 
22A03294 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano 
«Amlodipina/Valsartan/Idroclorotiazide Mylan Pharma»ai 
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 384/2022). 


IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 
ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
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pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 1, comma 401, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Sta- 
to per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per 
il triennio 2017-2019 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e suc- 
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice comu- 
nitario concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 
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Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA AIFAAAM/A._T.C. n. 172/2020 
del 15 dicembre 2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana - Serie generale, n. 318 del 
23 dicembre 2020, con la quale la società Mylan S.p.a. ha 
ottenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Amlodipina/Valsartan/Idroclorotiazide 
Mylan Pharma»; 

Vista la domanda presentata in data 26 febbraio 2021 
con la quale la società Mylan S.p.a. ha chiesto la riclassi- 
ficazione del medicinale «Amlodipina/Valsartan/Idroclo- 
rotiazide Mylan Pharma» (amlodipina/valsartan/idroclo- 
rotiazide) delle confezioni aventi A.I.C. nn. 049044023, 


049044050, 049044086, 049044112, 049044148, 
049044175, 049044201, 049044237, 049044264 e 
049044290; 


Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico- 
scientifica nella riunione del 7, 9- 12 luglio 2021; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella riunione del 21 e 25-27 gennaio 2022; 


Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale AMLODIPINA/VALSARTAN/IDRO- 
CLOROTIAZIDE MYLAN PHARMA (amlodipina/val- 
sartan/idroclorotiazide) nelle confezioni sotto indicate è 
classificato come segue: 


confezioni: 


«S mg/160 mg/12,5 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.LC. 
n. 049044023 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 5,20; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,75; 


«S mg/160 mg/12,5 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL - A.LC. 
n. 049044050 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
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prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 5,20; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,75; 


«S mg/160 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. 
n. 049044086 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 5,20; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,75; 


«S mg/160 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL - A.I.C. 
n. 049044112 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 5,20; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,75; 


«10 mg/160 mg /12,5 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. 
n. 049044148 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,42; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,05; 


«10 mg/160 mg /12,5 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL - A.I.C. 
n. 049044175 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,42; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,05; 


«10 mg/160 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. 
n. 049044201 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,42; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,05; 


«10 mg/160 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL - A.I.C. 
n. 049044237 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,42; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,05; 


«10 mg/320 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. 
n. 049044264 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 7,71; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14,46; 

«10 mg/320 mg /25 mg compresse rivestite con 
film» 28 compresse in blister PVC/PCTFE/AL - A.I.C. 
n. 049044290 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 7,71; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14,46. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 


1-6-2022 


2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Amlodipina/Valsartan/Idrocloro- 
tiazide Mylan Pharma» (amlodipina/valsartan/idroclo- 
rotiazide) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita Sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C(nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Il contratto biennale non è rinnovabile automaticamen- 
te. L’appropriatezza prescrittiva sarà monitorata da AIFA 
sui dati rilevati tramite tessera sanitaria e Osmed e costi- 
tuirà oggetto di analisi ai fini dell’eventuale rinnovo del 
suddetto contratto. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura della specia- 
lità medicinale «Amlodipina/Valsartan/ Idroclorotiazide 
Mylan Pharma» (amlodipina/valsartan/idroclorotiazide) 
è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila- 
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi- 
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi- 
lare è, altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica- 
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 16 maggio 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A03169 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Amo- 
xicillina e Acido Clavulanico Ibigen» ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 
n. 385/2022). 


IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 
ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 


21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
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e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret- 
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e suc- 
cessive direttive di modifica) relativa ad un Codice comu- 
nitario concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui |’ Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi- 
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela- 
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
1 farmaci equivalenti/biosimilari; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 
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Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista le determina AIFA V&A n. 2140/2013 del 10 di- 
cembre 2013 e V&A n. 1805/2013 del 29 ottobre 2013, 
pubblicate rispettivamente nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, Supplemento ordinario n. 3, n. 8 del 
11 gennaio 2014 e Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Supplemento ordinario n. 80, n. 274 del 22 no- 
vembre 2013, con le quali la società Ibigen S.r.l. ha ot- 
tenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale Amoxicillina e Acido Clavulanico Ibigen 
(amoxicillina e inibitori enzimatici) relativamente alle 
confezioni aventi A.I.C. n. 036766032 e 036766044, col- 
locate nell’apposita Sezione della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 
e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non anco- 
ra valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe 
Can); 

Vista la domanda presentata in data 29 settembre 2021 
con la quale la società Ibigen S.r.l. ha chiesto la riclassifi- 
cazione del medicinale Amoxicillina e Acido Clavulanico 
Ibigen (amoxicillina e inibitori enzimatici); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta straordinaria del 18 gen- 
naio 2022; 


Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale AMOXICILLINA E ACIDO CLAVU- 
LANICO IBIGEN (amoxicillina e inibitori enzimatici) 
nelle confezioni sottoindicate è classificato come segue: 


confezioni: 


«2000 mg + 200 mg polvere per soluzione 
iniettabile per uso endovenoso» 10 flaconcini - A.I.C. 
n. 036766032 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 22,12; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 36,50; 


«1000 mg + 200 mg polvere per soluzione 
iniettabile per uso endovenoso» 10 flaconcini - A.I.C. 
n. 036766044 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 30,68; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 50,63. 
Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
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La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito nella legge 25 giu- 
gno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una fornitura 
costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîs del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Amoxicillina e Acido Clavulani- 
co Ibigen» (amoxicillina e inibitori enzimatici) è classi- 
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita Se- 
zione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C(nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura della specialità 
medicinale «Amoxicillina e Acido Clavulanico Ibigen» 
(amoxicillina e inibitori enzimatici) è la seguente: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa da rinno- 
vare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti (OSP). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma2, del decreto legislativo n. 219/2006, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 16 maggio 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A03170 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lenali- 
domide Grindeks» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 386/2022). 


IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 
ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e Produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «Regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi- 
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela- 
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
1 farmaci equivalenti/biosimilari; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
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2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA A_L.C. n. 1511/2021 del 16 di- 
cembre 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 10 del 14 gen- 
naio 2022, con la quale la società AS Grindeks ha ot- 
tenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Lenalidomide Grindeks» (lenalidomide) e 
con cui lo stesso è stato collocato nell’apposita Sezione 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifica- 
zioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, denominata classe C(nn); 

Vista la domanda presentata in data 19 febbraio 2022 
con la quale la società AS Grindeks ha chiesto la riclassi- 
ficazione del medicinale «Lenalidomide Grindeks» (lena- 
lidomide) delle confezioni aventi A.I.C. n. 049360011/E, 
049360023/E,049360035/E,049360047/E, 049360074/E, 
049360086/E, 049360098/E, 049360100/E, 049360112/E, 
049360124/E, 049360136/E, 049360148/E; 

Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale LENALIDOMIDE GRINDEKS (lena- 
lidomide) nelle confezioni sotto indicate è classificato 
come segue: 


confezione: «2,5 mg capsule rigide» 7 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 049360011/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 846,66; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.397,34; 


confezione: «2,5 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360023/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.540,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.192,01; 


confezione: «S mg capsule rigide» 7 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.L.C. n. 049360035/E (in 
base 10); 
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classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 882,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.455,65; 


confezione: «5 mg capsule rigide» 21 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360047/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.646,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.366,96; 


confezione: «10 mg capsule rigide» 7 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360074/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 931,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.563,52; 


confezione: «10 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.L.C. n. 049360086/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.793,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.609,56; 


confezione: «15 mg capsule rigide» 7 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360098/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 980,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.617,39; 


confezione: «15 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360100/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.940,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.852,17; 


confezione: «20 mg capsule rigide» 7 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360112/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.027,34; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.695,51; 


confezione: «20 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.L.C. n. 049360124/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3.082,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.086,54; 


confezione: «25 mg capsule rigide» 7 capsule in bli- 
ster AL/PVC/ACLAR/PVC - A.L.C. n. 049360136/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.074,50; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.773,35; 
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confezione: «25 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.LC. n. 049360148/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3.223,50; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.320,06; 


confezione: «7,5 mg capsule rigide» 7 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.I.C. n. 049360050 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


confezione: «7,5 mg capsule rigide» 21 capsule in 
blister AL/PVC/ACLAR/PVC - A.I.C. n. 049360062 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Lenalidomide Grindeks» (lena- 
lidomide) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C(nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura della specialità 
medicinale «Lenalidomide Grindeks» (lenalidomide) è 
la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pub- 
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti 
- oncologo, ematologo ed internista (RNRL). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 
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Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma2, del decreto legislativo n. 219/2006, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 16 maggio 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A03171 


DETERMINA 16 maggio 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tre- 
vid» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 387/2022). 


IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 
ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute, di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


= di È 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 127 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020, con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021, con cui è stata conferita al dott. Fran- 
cesco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, 
lettera e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, 
n. 245, per la firma delle determine di classificazione e 
prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 1, comma 401, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Sta- 
to per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per 
il triennio 2017-2019 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019, recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013, recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi- 
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milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020, re- 
lativo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso 
per i farmaci equivalenti/biosimilari; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA AAM/A T.C. n. 197/2021 del 
13 dicembre 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 306 del 
27 dicembre 2021, con la quale la società Konpharma 
S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del medicinale «Trevid» (colecalciferolo) e con 
cui lo stesso è stato collocato nell’apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 
24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, de- 
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor- 
sabilità, denominata classe C(nn); 

Vista la domanda presentata in data 11 marzo 2022, con 
la quale la società Konpharma S.r.l. ha chiesto la riclassi- 
ficazione del medicinale «Trevid» (colecalciferolo) delle 
confezioni aventi A.I.C. n. 048392017, n. 048392029, 
n. 048392031 e n. 048392043; 


Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TREVID (colecalciferolo) nelle confe- 
zioni sotto indicate è classificato come segue: 


Confezione: 


«10.000 U.I. gocce orali, soluzione» 1 flacone in ve- 
tro con contagocce da 10 ml - A.I.C. n. 048392017 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,66; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,99; 
nota AIFA: 96. 
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Confezione: 


«25.000 U.I. soluzione orale in contenitore mono- 
dose» 1 flacone in vetro da 2,5 ml - A.I.C. n. 048392029 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,66; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,99; 
nota AIFA: 96. 

Confezione: 


«25.000 U.I. soluzione orale in contenitore mono- 
dose» 2 flaconi in vetro da 2,5 ml - A.I.C. n. 048392031 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,14; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,76; 
nota AIFA: 96. 

Confezione: 


«50.000 U.I. soluzione orale in contenitore mono- 
dose» 1 flacone in vetro da 2,5 ml - A.L.C. n. 048392043 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,07; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,64; 
nota AIFA: 96. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîis, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Trevid» (colecalciferolo) è clas- 
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e succes- 
sive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura della specialità 
medicinale «Trevid» (colecalciferolo) è la seguente: me- 
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


1-6-2022 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle 
vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma2, del decreto legislativo n. 219/2006, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 16 maggio 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A03172 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA 
DELLE MARCHE 


Provvedimento concernente i marchi di identificazione 
dei metalli preziosi 


Ai sensi dell’art. 29, commi 5 e 6 del regolamento recante norme 
per l’applicazione del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, sulla 
disciplina dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, 
n. 150, si rende conto che la sottoelencata impresa, già assegnataria del 
marchio a fianco indicato, ha cessato la propria attività connessa all’uso 
del marchio stesso ed è stata cancellata dal registro degli assegnatari 
di cui all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, della 
Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura delle Marche 
con determinazione dirigenziale del 25 maggio 2022: 

n. marchio 130 PS - Officina del gioiello di Ciccolini Gabriele 
con sede a Fano (Pu) - Via Garibaldi, 65 - codice fiscale CCCGRL- 
55L2812870 - n. R.E.A. PS-163776. 

I punzoni in dotazione all’impresa suddetta sono stati riconsegnati 
alla Camera di commercio delle Marche sede di Pesaro e Urbino che ha 
provveduto alla loro deformazione. 


22A03250 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Modalità operative inerenti alla predisposizione e trasmis- 
sione delle denunce di produzione dei materiali di mol- 
tiplicazione della vite e il rilascio dell’autorizzazione alla 
produzione in conto lavoro. 


Il decreto ministeriale 31 marzo 2022, n. 148827, recante le moda- 
lità operative inerenti alla predisposizione e trasmissione delle denun- 
ce di produzione dei materiali di moltiplicazioni delle vite e il rilascio 
dell’autorizzazione alla produzione in conto lavoro, di cui agli articoli 
23, 26 e 27 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 16, è stato pub- 
blicato sul sito internet del Ministero delle politiche agricole, alimen- 
tari e forestali, alla pagina web https://\www.politicheagricole.it/flex/ 
cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/18180 e sul sito internet del 
Servizio fitosanitario nazionale alla pagina web https://www.protezio- 
nedellepiante.it/dm-31-marzo-2022-n-148827-denunce-di-produzione- 
dei-materiali-di-moltiplicazione-della-vite/ . 


22A03287 


PRESIDENZA DEL CONSIGLIO 
DEI MINISTRI 


Adozione della Strategia nazionale di cybersicurezza 
2022-2026 e del Piano di implementazione 2022-2026 


Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in data 
17 maggio 2022 è stata adottata la «Strategia nazionale di cybersicu- 
rezza», comprensiva del relativo «Piano di implementazione», ai sensi 
dell’art. 2, comma 1, lettera 5), del decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2021, n. 109. 


Il decreto, unitamente alla Strategia nazionale di cybersicurezza, e 
al relativo «Piano di implementazione» sono consultabili sul sito: www. 
acn.gov.it 


22A03288 


REGIONE AUTONOMA VALLE D’AOSTA 


Scioglimento per atto dell’autorità, della «Saint-Barthelemy 
piccola società cooperativa a responsabilità limitata si- 
glabile P.S.C.R.L. in liquidazione», in Nus, e nomina del 
liquidatore. 


Con deliberazione n. 556, in data 16 maggio 2022, la Giunta regio- 
nale ha disposto, ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile, 
lo scioglimento per atto dell’autorità della società cooperativa «Saint- 
Barthelemy piccola società cooperativa a responsabilità limitata siglabi- 
le P.S.C.R.L. in liquidazione», con sede legale in Nus - Fraz. Lignan 40 
- costituita con atto a rogito del notaio Saia Francesco in data 26 giugno 
1998, codice fiscale 00657160073 - ed ha nominato la dottoressa Gior- 
netti Patrizia quale commissario liquidatore. 


22A03237 


Sostituzione del liquidatore della «Lal Team Coaching Srl 
società cooperativa in liquidazione», in Aosta. 


Con deliberazione n. 580, in data 23 maggio 2022, la Giunta regio- 
nale ha disposto, ai sensi dell’art. 2545-octiesdecies del codice civile, la 
sostituzione del liquidatore della società cooperativa «Lal Team Coa- 
ching Srl società cooperativa in liquidazione», con sede legale in Aosta 
- C.so Lancieri 15/G - costituita con atto a rogito del notaio dott. Marcoz 
Giampaolo in data 28 gennaio 2019, codice fiscale 01241620077 - ed ha 
nominato la dott.ssa Alessandra Molon quale nuovo liquidatore. 


22A03289 
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RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadà notizia dell'avvenuta correzione di errorimaterialicontenuti nell'originale o nellacopia del prov- 
vedimento inviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale. L’errata corrige rimedia, invece, aderrori verificatisi nella stampa 
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale.Irelativicomunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art.8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n.1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217. 


ERRATA-CORRIGE 


Comunicato relativo al decreto del Presidente della Corte dei conti 24 maggio 2022, recante: «Ulteriori regole tecniche e 
operative per lo svolgimento dei giudizi dinanzi alla Corte dei conti mediante le tecnologie dell’informazione e della 
comunicazione.». (Decreto pubblicato nella Gazzetta Ufficiale — Serie generale — n. 123 del 27 maggio 2022). 


AI decreto citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata Gazzetta Ufficiale, alla pagina 32, prima colonna, il 
comma 3 dell’articolo 9 è sostituito dal seguente: «3. Il procuratore generale, ai fini dell’esercizio del potere di im- 
pugnazione di cui all’art. 189 CGC, accede, mediante il medesimo sistema, ai fascicoli dei giudizi di primo grado.». 


22A03405 


MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 
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La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 
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